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[bookmark: _Toc165309357]一、工作简况
[bookmark: _Toc165309358]（一）工作背景
《中医病证诊断疗效标准》（ZY/T 001.1～ 001.9）的痛经病证诊断疗效标准是国家中医药管理局于1994年6月28日发布的行业标准，并于1995年1月1日正式实施。该标准自发布以来， 已广泛应用于中医临床实践和科研工作，有效提升了中医药行业的标准化水平，为中医药传承创新发展、推动学科建设起到了重要作用。但该标准发布至今已30年，部分技术内容缺乏科学研究方法和证据支撑，对当前中医疾病诊断、疾病疗效评价和证候疗效评价的指导不足，难以支撑新时期下中医药高质量发展的需求。
《中医病证诊断疗效标准•痛经（修订）》项目于2017年5月在国家中医药管理局政策法规及监督司立项。按照《中医病证诊断与疗效评价规范制修订通则》（简称通则）要求，组建项目工作组。工作组按照通则要求，开展了文献研究、三轮专家问卷调查、项目组研讨会、标准起草、专家函审征求意见等工作。此次修订工作最大程度上保证了该标准的科学性、先进性及应用性，以期为中医药开展诊治原发性痛经的临床及研究工作建立标准化体系。
[bookmark: _Toc165309359]（二）关键进展
痛经标准修订工作于2017年启动，2024年8月正式完成标准文本起草和征求意见工作。本文件修订期间，按照通则要求，组建了痛经病证诊断疗效标准（修订）项目工作组，工作组成员经过标准制定流程及方法的培训后，通过文献检索、文本挖掘、证据评价、德尔菲法问卷调查并召开共识会议形成《中医妇科病证诊断与疗效评价规范 痛经》的草稿和编制说明。随后征求专家意见，并对意见归纳总结，讨论后决定是否采纳并提出理由，形成专家意见汇总表。在此基础上再次修改《中医妇科病证诊断与疗效评价规范 痛经》，最终形成标准终稿。本文件制定过程中关键进展的时间节点如下：
2017年5月启动，项目工作组填写了《中医病证诊断疗效标准•痛经（修订）》项目任务书，上报国家中医药管理局政策法规与监督司获得批准立项。
2024年7月完成标准草案，工作组通过文献检索、文本挖掘、证据评价及三轮德尔菲法问卷调查形成标准草稿。
2024年7月至2024年8月，召开2次专家会议讨论，并形成征求意见稿。
[bookmark: _Toc165309360]（三）起草单位
本文件的起草单位： 
[bookmark: _Toc165309361]（四）主要起草人
本文件的主要起草人： 
[bookmark: _Toc165309362]二、标准制定原则
按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。原则如下：
[bookmark: _Toc165309363]（一）适用性
本修订标准研制的目的主要适用于中医临床医疗质量评定，中医科研、教学、出版及学术交流亦可参照适用。本次标准修订主要着眼于：对原标准内容的进一步的优化、丰富和改进；为中医临床医疗行为规范化推进、科研水平提高和进步、中药服务质量提升提供支持。
在修订标准过程中，不仅查找了相关的国内外诊疗指南及标准、现代大量的中医与中西医结合临床期刊论文、学术著作与教材等，将相关论述经文献综述形成的参评因子组成调查问卷，问卷调查了分布于全国各地区的中医妇科、中西医结合妇科临床医师为主的专家，集中他们的意见，再经过项目组研讨会和行业专家广泛征求意见及论证，使本修订标准从研制过程到结果保证了适用性和可操作性。
[bookmark: _Toc165309364]（二）科学性
科学性是修订诊断疗效标准的前提，也是保障修订标准质量的基础。在编制过程中，严格遵循科学性原则。
本团队广泛查阅了国际的方法，根据具有中医药特色的“文献研究法”“专家问卷调查法（Delphi法）”“专家会议法”三法合一的研究方法，保证了《中医妇科病证诊断与疗效评价规范 痛经》的科学性。
项目组根据《中医病证诊断与疗效评价规范制修订通则》的要求进行文献检索，按照确定关键词、选择数据库、制定检索策略并实施检索、筛选文献的步骤进行。对于文献质量，从数据和资料的完整性、方法学报告规范性、研究和统计设计质量、样本大小、结局指标的科学准确等方面进行评价。
专家问卷调查采用国际广泛应用的Delphi法为基础加以改良，结合中医药行业的具体情况，提出了具有代表性权威性的调查专家遴选办法、各轮问卷的形成方法、答卷数据处理的统计分析方法，使之成为有效凝聚专家共识的方法。
项目组通过小范围研讨会议的形式对项目工作组进行的文献研究、专家问卷调查结果中存有争议、有待讨论、商榷的内容进行反复讨论，最终形成本标准的草稿，并将草稿通过信函形式征求专家学者意见，专家意见汇总后形成意见汇总表，根据专家意见及反馈，形成标准初稿。开展共识会议，对标准初稿进行专家指导论证，并根据专家指导组意见对初稿进行修改完善；召开行业专家论证会，项目工作组修改后形成标准征求意见稿。
[bookmark: _Toc165309365]（三）协调性
本标准修订过程中，均按照国家中医药管理局政策法规与监督司、中医病证诊断疗效标准修订专家总指导组及妇科专家指导组的要求，主要遵照《中医病证诊断与疗效评价规范制修订通则》以及已经颁布的国际比较公认的各项相关标准所采用的技术方法进行，包括文献检索、挖掘和评价方法、专家问卷调查方法、循证证据形成方法、征求意见方法等方面。保证了本标准在方法学上，包括技术方法及形成的指南体例格式、名词术语、语言文字等符合规范性要求，与现行国际标准、国家标准和行业标准，以及规范性法律文件相协调。

[bookmark: _Toc165309366]三、主要内容
[bookmark: _Toc165309367]（一）总体结构
共设7章、3个附录，规定了中医妇科痛经的疾病诊断、证候分类、证候诊断以及疗效评价标准，确定本标准的适用范围、标准化对象和使用者，为中医药开展诊治原发性痛经的临床及研究工作提供了标准化体系。
[bookmark: _Toc165309368]（二）各部分内容
第1章明确了本文件的内容、适用范围和适用对象。
第2章列出了本文件主要引用的标准规范文件。
第3章列出了本文件中涉及的术语和定义。
第4章规定了中医疾病名（代码）。
第5章规定了痛经的疾病诊断及鉴别诊断。
第6章规定了痛经的证候分类及诊断。
第7章规定了痛经的疗效评价。
附录A是资料性附录，给出了本文件与ZY/T 001.3—94《中医妇科病证诊断疗效标准》中的痛经标准的技术要素差异。
附录B是资料性附录，给出了本文件核心技术要素来源及依据。
[bookmark: _Toc165309369]四、主要工作过程
[bookmark: _Toc165309370]（一）立项阶段
2017年5月至2017年6月，组建项目工作组并获得批准立项。主要工作内容如下：
2017年5月底按照通则的要求，组建了痛经病证诊断疗效标准（修订）项目工作组。2017年6月20日工作组全体成员参加在北京召开的《中医病证诊断疗效标准》修订专家研讨会，接受了此次中医病证诊断疗效标准修订项目的各阶段实施技术方案培训。2017年6月底项目工作组填写了《中医病证诊断疗效标准•痛经（修订）》项目任务书，上报国家中医药管理局政策法规与监督司获得批准立项。
[bookmark: _Toc165309371]（二）起草阶段
2017年7月至2024年7月，通过文献检索、Delphi法专家问卷调查及专家共识会议形成《中医妇科病证诊断与疗效评价规范 痛经》草稿和编制说明。主要工作内容如下：
自2017年7月起组织项目组成员进行4次培训，培训内容包括标准制定流程及方法、文献检索、证据评价等相关知识。2017年11月工作组完成了文献检索和文本挖掘，期间共进行两次项目组组内会议，提出问题、讨论并解决问题。2017年12月至2018年3月制定调查问卷，完成两轮Delphi法专家问卷调查，将专家共识度≥75%的条目纳入标准内容。期间共进行项目组组内会议三次，就问卷条目设计、问卷回收数据分析等问题展开讨论，形成了文献研究总结、调查问卷分析总结、专家意见总结、《中医妇科病证诊断与疗效评价规范 痛经》的草稿和编制说明。2024年6月至7月，按照国家中医药管理局要求在该标准发布前补充2017年12月至今的文献并更新证据评价，在此基础上进行第三轮专家调查问卷，并按照最新结果对草稿内容进行修改。2024年7月23日，项目组召开专家共识会议，与会专家涉及全国著名中医妇科、中西医结合妇科、文献研究、标准化、中医管理等不同领域的20位专家。本次会议中，共15条核心技术要素均达成共识。项目工作组在共识会议后会认真整理各位专家意见，进一补完善标准草案内容。
[bookmark: _Toc165309372]（三）征求意见并形成报批稿
2018年6月14日至6月26日，项目工作组将修订后的草稿以信函的方式发送给涉及全国著名中医妇科、中西医结合妇科、文献研究、标准化、中医管理等不同领域的20位专家，征求专家意见，并对意见归纳总结，讨论后决定是否采纳并提出理由，形成专家意见汇总表。在此基础上再次修改《中医妇科病证诊断与疗效评价规范 痛经》草稿。
2018年6月22日项目组成员参加于宁波召开的会议。参会人员有中医药管理部门、项目承担单位成员。针对初稿及编制说明,专家从标准制修订过程中呈现的技术问题、语言描述的精确性等若干方面提出了意见和建议。会议结束后，项目组根据专家指导组意见，再次修改完善初稿，形成标准征求意见稿。
2018年7月14日项目组在雄安新区召开了行业专家论证会。参加会议的包括中医、西医、中西医结合妇科专家。针对《中医妇科病证诊断与疗效评价规范 痛经》初稿及编制说明进行论证并提出修改意见，一致认为：该标准采用的循证性技术方法和研究手段先进，修订过程认真、严谨，咨询论证专家选择领域全面、合理、恰当，保证了该标准的科学规范及较强的适用性。建议将痛经定义中的“精血素亏”改为“素体亏虚”，后者更好的概括因虚致痛的病机；将“寒湿凝滞证”改为“寒凝血瘀证”；将5.2中的“若伴见带下量多色白，苔白腻，则为寒湿凝滞证（B02.03.02.02.01）”删除；因湿证在本病中主要为兼夹证，兼夹证不宜写进标准中。根据专家论证会以上建议，再次完善初稿。
[bookmark: _Toc165309373]五、与有关法律、行政法规及相关标准的关系
本文件与现行法律、法规和强制性标准没有冲突。
本文件修订了ZY/T 001.3—94《中医妇科病证诊断疗效标准》中的痛经。
本文件与ZY/T 10-2024《中医病证诊断与疗效评价规范制修订通则》协调。
在与规范性法律文件的协调性方面，本文件与《中医药标准管理办法》（国中医药法监发〔2023〕9号）、《行业标准管理办法》（总局2023年86号令）相协调。
在与现行标准的协调性方面，本文件与GB/T 15657《中医病证分类与代码》、GB/T 16751.1《中医临床诊疗术语  第1部分：疾病》、GB/T 16751.2《中医临床诊疗术语  第2部分：证候》相协调。
[bookmark: _Toc165309374]六、采用国际国外标准的情况
无。
[bookmark: _Toc165309375]七、重大分歧意见的处理经过和依据
[bookmark: _Toc165309376]无。
八、贯彻标准的要求和措施建议
[bookmark: _Toc165309377]本项目研究形成的《中医妇科病证诊断与疗效评价规范 痛经》经审查批准发布后，需要采用多种渠道宣传、贯彻、实施。
1.由国家中医药管理局统一组织行业内的推广和贯彻实施工作。
2.举办标准应用推广培训班、继续教育学习班，培训中医妇科专业人员，促进标准的宣传、推广和应用。
3.利用中华中医药学会妇科分会、世界中医药学会联合会妇科专业委员会这两个学术平台，在其所开展的各种国内、国际学术活动中加以介绍。
4.在学术杂志上发表标准及相关的学术论文，宣传、推广，并吸收进一步完善的意见。
九、废止现行有关标准的建议
[bookmark: _Toc165309378]本指南是《中医病证诊断治疗标准•痛经》1994版的修订版，反映了近年来中医妇科原发性痛经的最新临床研究进展及专家共识，以比前版更为科学、规范、严格、实用的要求形成了新版循证性原发性痛经中医病证诊断治疗标准。自本标准经审查批准发布后，建议将原《中医病证诊断治疗标准•痛经》1994版废止。
十、其他应当说明的事项
[bookmark: _Toc165309379]无。
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